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' §
BUENOS AIRES, 07 00T 2818

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-646-15-3 del Registro del: esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy '

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma AUDITRON S.A. splicita

la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO©
PM-619-51, denominado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca BELTONE.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Producto]res ¥
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |
Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos |de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado ila
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490792, N° 1886/14 y N° 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DF
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién !en el

RPPTM N® PM-619-51, denominado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL, marca
BELTONE.

—




|

“2015 — Afio def Bicentenario del Congreso de los Q’ueﬁ!bf Libres”

DiSPOSICION Ne
8218

Ministerio de Sabud

Secretaria de Pofiticas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que dgbera’
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-619-51. '
ARTICULO 3°,- Registrese; por el Departamento de Mesa de Enqrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la prelsente
Disposicion y Anexo, girese a la Direccidén de Gestion de Informacién Técnica
para que efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-646-15-3

; €
DISPOSICIONNo  §%3 < 1 9

fe

Ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Naciona! de la Administracién Nacional de Medicameintos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

9 ............ wi |0S efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

PPTM N° PM-619-51 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AUDITRON

, la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a

del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: AUDIFONO INTRACANAL DIGITAL.
Marca: BELTONE.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3968/07.
Tramitado por expediente N° 1-47-6888-07-1.

pie,

ONE 15 HPG, ONE 15 PB,ONE
15 PB HPG: ONE 25,0NE 25
HPG, ONE 35 : ONE 35 HPG:
ONE 35 D: ONE 35 D HPG,
ONE 45 : ONE 45 HPG: ONE
45 DONE 45 D HPG :
MODELO LINQ:

LINQ 15LINQ 15 HPG: LINQ
15 PB: LINQ 15 PB HPG:
LINQ 25: LINQ 25 HPGLINQ
35 : LINQ 35 HPGLINQ 35 D
LINQ 35 D HPG : LINQ 45
LINQ 45 HPG: LINQ 45 D:
LINQ 45 D HPG

LINEA ACCESS: ACS 15 HPG:
ACS 25 HPG ACS 35 HPG:
ACS 45 HPG:

ACS 15, ACS 25, ACS 35,
ACS 35D, ACS35 D HPG, ACS
45, ACS 45D, ACS. 45 HPG

DATO :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA o RADA
A MODIFICAR
MODELOS MODELO ONE: MODELO ONE:
ONE 15, ONE 15,

ONE 15 HPG, ONE 15 PB,ipNE
15 PB HPG: ONE 25,0NE 25
HPG, ONE 35 : ONE 35 HPG:
ONE 35 D: ONE 35 D HPG,
ONE 45 : ONE 45 HPG: ONE
45 DONE 45D HPG : |
MODELO LINQ: ILI
LINQ 15LINQ 15 HPG: LINQ
15 PB: LINQ 15 PB HPG:

LINQ 25: LINQ 25 HPGLIl\JlQ
35 : LINQ 35 HPGLINQ 35 D
LINQ 35 D HPG : LINQ 45
LINQ 45 HPG: LINQ 45 D
LINQ 45 D HPG i
LINEA ACCESS: ACS 15 HPG:
ACS 25 HPG ACS 35 HPG:!
ACS 45 HPG:

ACS 15, ACS 25, ACS 35, !
ACS 35D, ACS35 D HPG, ACS
45, ACS 45D, ACS, 45HPG

3
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LINEA IDENTITY: IDT15,
IDT15HPG, IDT15PB,
IDT15PB HPG, IDT25, IDT25
HPG, IDT35, IDT 35HPG,
IDT35D, IDT35D HPG,
IDT45, IDT45HPG, IDT45D,
IDT45DHPG,

LINEA REACH: RCH 15,
RCH15 HPG, RCH15PB,
RCH15PBHPG,RHC 25,

RCH35D HPG, RCH 45,RCH
45D, RCH 45HPG RCH45D
HPG

LINEA TOUCH TO1705,
TO1715, TO1715 SPG,
TOS05, TO915, TO915 SPG.

LINEA CHANGE

CHG15, CHG15HPG,
CHG15PB, CHG15PB HPG,
CHG15 xs, CHG25, CHG25
HPG, CHG35, CHG35 HPG,
CHG35D, CHG35D HPG,
CHG45, CHG45 HPG,
CHG45D, CHG45D HPG.

LINEA TRUE

TRU1715, TRU 1715M,
TRU1715MP, TRU1715P,
TRU1725, TRU1725P,
TRU1735, TRU1735P,
TRU1735DP, TRU1735DPW,
TRU1735DW, TRU1735M,
TRU1735MP, TRU1735MPW,
TRU1735MU, TRU1735MUW,
TRU1735MW, TRU1735PW,
TRU1735W, TRU1745,
TRU1745D, TRU1745DP,
TRU1745DPW, TRU1745DW,
TRU1745P, TRU1745PW,

RHC25HPG, RCH35, RCH35D,

LINEA IDENTITY: IDT15,;
IDT15HPG, IDT15PB,
IDT15PB HPG, IDT25, IDT25
HPG, IDT35, IDT 35HPG,
IDT350, IDT35D HPG,
IDT45, IDT45HPG, IDT45D,
IDT45SDHPG

LINEA REACH: RCH 15,
RCH15 HPG, RCH15PB,
RCH15PBHPG,RHC 25,
RHC25HPG, RCH35, RCH35D
RCH35D HPG, RCH 45, RCH
45D, RCH 45HPG RCH45D
HPG

LINEA TOUCH TO1705,
TO1715, TO1715 SPG,
TO905, TO915, TO915 SPG,

CHG15, CHG15HPG,
CHG15PB, CHG15PB HPG;
CHG15 xs, CHG25, CHG25
HPG, CHG35, CHG35 HPG,
CHG35D, CHG35D HPG,
CHG45, CHG45 HPG,

CHG45D, CHG45D HPG.

TRU1715, TRU 1715M,
TRU1715MP, TRU1715P,
TRU1725, TRU1725P,
TRU1735, TRU1735P,
TRU1735DP, TRU1735DPW,
TRU1735DW, TRU1735M,
TRU1735MP, TRU1735MPW,
TRU1735MU, TRU1735MUW
TRU1735MW, TRU1735PW,
TRU1735W, TRU1745,
TRU1745D, TRU1745DP,
TRU1745DPW, TRU1745DW,
TRU1745P, TRUL745PW,
TRU1745W, TRU315,
TRU315P, TRU325, TRU325P,
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TRU1745W, TRU315,
TRU315P, TRU325, TRU325P,
TRU335, TRU335D,
TRU335DP, TRU335P,
TRU345, TRU345D,
TRU345DP, TRU345P,
TRU615, TRU615M,
TRU615MP, TRU615P,
TRU625, TRU625P, TRU635,
TRU635D, TRU635DP,
TRUG35DPW,

TRU635DW, TRU635M,
TRU635MP, TRU635MPW,
TRU635MU, TRU635MUW
TRU635MW, TRU635P,
TRU635PW, TRU635W,
TRU645, TRU645D,
TRU645DP, TRU645DPW,
TRUG45DW, TRU645P,
TRU645PW, TRU645W,
TRU915, TRU915M,
TRU915MP, TRUS15P,
TRU925, TRU925P, TRU935,
TRU935D, TRU935DP,
TRU935DPW, TRU935DW,
TRU935M, TRU935MP,
TRU935MPW, TRU935MU,
TRU935MUW, TRU935MW,
TRU935P, TRUS35PW,
TRUS35W, TRU945,
TRU945D, TRU945DP,
TRU945DPW, TRU945DW,
TRU945P, TRU945PW,
TRU945W,

LINEA ORIGIN

OR115, OR115P, OR135,
OR135P, OR145, OR145P,
OR215, OR215P, OR235,
OR235D, OR235DP, OR235P,
OR245, OR245D, OR245DP,
OR245P, OR315, OR315P,
OR335, OR335D, OR335DP,
OR335P, OR345, OR345D,

TRU335, TRU335D,
TRU335DP, TRU335P,
TRU345, TRU345D, .
TRU345DP, TRU345P, -
TRU615, TRUG15M,
TRU615MP, TRU615P,
TRU625, TRU625P, TRU63S,
TRU635D, TRU635DP,
TRUG35DPW, .
TRU635DW, TRU635M,
TRU635MP, TRU635MPW, °
TRU635MU, TRU635MUW!”
TRU635MW, TRU635P, -
TRU635PW, TRUG35W,
TRU645, TRU645D,
TRU645DP, TRU645DPW;
TRU645DW, TRUG45P,-
TRUG45PW, TRUG45W,
TRU915, TRUG15M, -
TRU915MP, TRU915P, -
TRU925, TRU925P, TRU935, .
TRU935D, TRU935DP,:
TRU935DPW, TRU935DW),
TRU935M, TRU935MP, -
TRU935MPW, TRU935MU, -
TRU935MUW, TRU935MW,
TRU935P, TRU935PW, -
TRU935W, TRU945, .
TRU945D, TRUS45DP,
TRU945DPW, TRU945DW,|
TRU945P, TRU945PW,
TRUS45W,

OR115, OR115P, OR135,
OR135P, OR145, OR145P,
OR215, OR215P, OR235,
OR235D, OR235DP, OR235P,
OR245, OR245D, OR245DP,
OR245P,'OR315,‘OR315P,L
OR335, OR335D, OR335D
OR335P, OR345, OR345D)
OR345DP, OR345P, .

r

PSE1715, PSE1715M,

——
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OR345DP, OR345P, PSE1715MP, PSE1715P,
PSE1725, PSE1725P,

LINEA PROMISE PSE1735, PSE1735D,
PSE1715, PSE1715M, PSE1735DP, PSE1735DPW,
PSE1715MP, PSE1715P, PSE1735DW, PSE1735M,
PSE1725, PSE1725P, PSE1735MP, PSE1735MPW,
PSE1735, PSE1735D, PSE1735MU, PSE1735MUW,
PSE1735DP, PSE1735DPW, PSE1735MW, PSE1735P,
PSE1735DW, PSE1735M, PSE1735PW, PSE1735W,!

PSE1735MP, PSE1735MPW, PSE1745, PSE1745D,
PSE1735MU, PSE1735MUW, | PSE1745DP, PSE1745DP

PSE1735MW, PSE1735P, PSE1745DW, PSE1745P, l
PSE1735PW, PSE1735W, "PSE1745PW, PSE1745WL
PSE1745, PSE1745D, PSE915, PSE915M,
PSE1745DP, PSE1745DPW, PSES15MP, PSE915P,
PSE1745DW, PSE1745P, PSE925, PSE925P, PSE935,
'PSE1745PW, PSE1745W, PSE935D, PSE935DP,
PSE915, PSE915M, PSE935DPW, PSES35DW,
PSE915MP, PSE915P, PSE935M, PSE935MP,
PSE925, PSE925P, PSE935, PSE935MPW, PSE935MU,
PSE935D, PSE935DP, PSE935MUW, PSE935MW,
PSE935DPW, PSE935DW, PSE935P, PSE935PW,
PSE935M, PSE935MP, PSE935W, ' PSE945,
PSE935MPW, PSE935MU, PSE945D, PSES45DP,
PSE935MUW, PSES35MW, PSE945DPW, PSE945DW,
PSE935P, PSE935PW, PSE945P, PSE945PW,
PSE935W, “PSE945, PSE945W,

PSE945D, PSE945DP,

PSE945DPW, PSE945DW, MIV1715, MIV915
PSE945P, PSE945PW,

PSE945W.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM!a ia
firma AUDITRON S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°|PM-
619-51, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasB?U{:TmlEI

Expediente NO 1-47-3110-646-15-3

DISPOSICION NO 82 i 9 >
6 -

GELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AN.M.AT.
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